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(57) Abstract: The invention concerns a device for treating an eye 
affection related to a decrease of ocular accommodation amplitude 
resulting from loss of tension of the zonular fibers caused by increase in 
the lens diameter, said device being designed to be surgically implanted 
in the ciliary sulcus, behind the iris, and configured to compensate the loss 
of tension of the zonular fibers by exerting on the ciliary sulcus a pressure 
tending to increase its diameter. The invention is characterized in that 
the device comprises a closed tubular envelope (1) made of an elastic and 
fluid-impermeable material, the envelope (1) being shaped like a ring or 
a ring portion having a predetermined outer diameter (20) at rest, the inner 
ring wall (11) of the envelope (1) delimiting a lumen (12) adapted to be 
filled with an incompressible fluid tending to increase the outer diameter 
(20) up to a value whereby the loss of tension of the zonular fibers is 
compensated. 

(57) Abrcgc : Dispositif pour traiter une affection oculaire liee a une di- 
minution de P amplitude d 'accommodation de l'oeil due a une perte de la 
tension des fibres zonul aires provoquee par 1* augmentation du diametre du 
cristallin, ledit dispositif 6tant destine a etre implante* par voie chirurgicale 
dans le sulcus ciliaire, en arriere de l'iris, et determine" de facon a compenser 
la perte de tension des fibres zonulaires en exercant sur le sulcus ciliaire une 
pression tendant a augmcnter son diametre, caracterise en ce que ledit dispo- 
sitif comprend une enveloppe tubulaire fermce (1) constitute d'un matdriau 
elastique et ttanche aux fluides, l'enveloppe (1) ayant la forme d'un anneau 
ou d'une portion d'anneau ayant un diametre exteme (20) predetermine* au 
repos, la paroi interne (11) de l'enveloppe (1) delimitant une lumiere (12) 
destinee a etre remplie d'un fluide incompressible tendant a augmenter le 
diametre externe (20) jusqu'a une valeur pour laquelle la compensation de 
la perte de tension des fibres zonulaires est obtenue. 
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Dispositif intraoculaire pour restaurer 
raccommodation de I'cail atteint de presbytie 

La presente invention se rapporte au domaine du traitement des 
affections oculaires liees a une diminution de I'amplitude 
5 d'accommodation de I'oeil, en particulier la presbytie. 

Les affections oculaires entraTnant une diminution de I'amplitude 
d'accpmmodation de I'oeil, telle que la presbytie, sont dues 
principalement & une perte de tension des fibres zonulaires, Itee a l'§ge, 
en rapport avec une augmentation de diamfetre du cristallin, une atrophie 
10 secondaire du muscle ciliaire, une perte d'efficacite des deplacements de 
I'humeur vitr6e. 

La figure 1 repr§sente une h6micoupe sagittale superieure de I'oeil 
humain au repos, sans accommodation. Sur cette figure, sont 
represents respectivement la sclere (100), le muscle ciliaire longitudinal 

15 posterieur (101), le muscle ciliaire radiaire posterieur (102), le muscle 
ciliaire radiaire anterieur (103), le muscle ciliaire longitudinal anterieur 
(105), le premier contingent de fibres de collagene ciliaire (104), le 
trabeculum (106), I'iris (107), la zonule anterieure (108), la corn6e (109), 
la pars plana (110), les fibres de collagene Ii6es S la pars plana (111), le 

20 muscle ciliaire circulate (112), le 2eme contingent des fibres de 
collagene ciliaire (113), les proems ciliaires (114), la zonule §quatoriale 
(115), la zonule posterieure (116) et le cristallin non accommode (117). 

Durant raccommodation, le muscle ciliaire circulaire (112) se 
deplace en direction du cristallin (117), le muscle ciliaire radiaire 

25 anterieur (103) se d6place vers le sclere (100). L'action conjugu6e de 
ces deux muscles a pour consequence une mise en tension de la zonule 
6quatoriale (115) par I'intermediaire du premier contingent de fibres 
collagene (104) et un relachement de la zonule post6rieure (116) par 
deplacement et bascule des proems ciliaires (114) en direction du 

30 cristallin (117) par I'intermediaire du 2 6me contingent de fibres collagene 
(113). 

Ainsi, dans un ceil non presbyte en cours d'accommodation, la 
zonule 6quatoriale (115) transmet les forces du muscle ciliaire radiaire 
anterieur (103), ce qui provoque une augmentation du diamdtre 
35 equatorial du cristallin. Les zonules posterieure (116) et anterieure (108) 
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maintiennent le cristallin dans sa position pendant raccommodation. 
Pendant la contraction ciliaire, par Pinterm6diaire des muscles ciliaires 
radiaires (103 et 102) et longitudinaux (105 et 101), il se produit 
simultan6ment une mise en tension de la zonule Equatoriale (1 15) et une 
5 relaxation des zonules anterieure (108) et posterieure (1 1 6). La presence 
des fibres de collagene (104) reliant la partie anterieure du muscle 
radiaire (103) au sulcus ciliaire (118) et la presence des fibres de 
collagene (113) entre le muscle ciliaire circulaire (112) et les proces 
ciliaires (114) rendent compte de ce que raccommodation s'accompagne 

10 d'une mise en tension de la zonule equatoriale (115) et concomitamment 
d'une relaxation des fibres post6rieures (116). 

il ressort de ce qui precede qu'au cours de raccommodation, la 
contraction du muscle ciliaire provoque une diminution de la distance 
entre I'equateur cristallinien (117) et la sctere (100) entraTnant un 

15 bombement de la partie centrale du cristallin et une augmentation de son 
diametre antero-posterieur. 

Avec I'age, la croissance continue du cristallin assoctee a une 
sclera sans possibility de croissance a pour effet d'entraTner une 
diminution de la distance effective de travail de la musculature ciliaire et 

20 done une perte de la capacity de tension des fibres zonulaires. 

Afin de r6tablir la mise en tension des zonules, il a ete propose de 
mettre en place, a I'interieur de Tceil, un anneau apte a etre applique 
contre le sulcus ciliaire (118) afin d'obtenir un deplacement de la zone 
d'ancrage de la zonule equatoriale et de provoquer a nouveau sa mise 

25 sous tension. 

La demande de brevet frangais publiee sous le n°2. 787.991 decrit 
un tel dispositif, qui est constitue d'un anneau presentant un axe de 
revolution et un premier et un deuxieme bords decales selon des 
directions radiales et selon la direction dudit axe de revolution, le premier 

30 bord etant destine a etre en appui, par au moins une partie de sa 
longueur, sur une partie de la paroi interne de J'cbH et ledit deuxi&me bord 
etant apte & etre applique contre une zone m6diane des zonules du 
cristallin. Ainsi, le dispositif d6crit est maintenu en place au niveau du 
sulcus par son bord externe, le bord interne, deca!6 du bord externe 
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selon une direction radiale, etant en appui sur les zonules afin de les 
remettre en tension. 

Selon un premier mode de realisation, Panneau de tension est 
realise en un materiau souple biocompatible afin de permettre son 
5 insertion a I'interieur de Toeil. 

Selon un second mode de realisation, I'anneau est ouvert et est 
realise en un materiau biocompatible rigide. 

Un anneau de tension, tel que celui decrit dans ia demande de 
brevet frangais N°2.787.991 est de nature £ permettre une remise en 
10 tension des zonules et retablir ainsi, au moins partiellement, les 
capacites d'accommodation de I'oail. 

Un tel anneau de tension presente toutefois de multiples 
inconvenients qui sont detailles ci-aprds. 

Tout d'abord, lorsque I'anneau est realise dans un materiau rigide, 
15 il ne peut, par definition, etre introduit dans I'oeil apres pliage pr6alable, 
comme c'est le cas en general lors de I'introduction de dispositifs intra- 
oculaires. ^introduction de I'anneau rigide,. non pli6, n6cessite une 
incision de grande taille de la cornee prealable a son introduction ou des 
manoeuvres d'introduction potentiellement traumatiques. 
20 Quel que soit le mode de realisation considere, un tel anneau de 

tension, qui possede une geometrie predeterminee lors de sa fabrication, 
possede un effet ressort intrinseque invariable, du fait de son diametre 
fixe. 

Or, il a ete observe que, chez les mammiferes, en particulier chez 
25 I'homme, le diametre du sulcus variait d'un individu a I'autre. 

Afin de traiter la presbytie chez tous les patients avec un anneau 
de tension tel que d6crit dans la demande de brevet frangais N°FR 
2.787.991, il serait done n6cessaire de disposer d'une plurality 
d'anneaux de diam^tres distincts et adapt§s selon le diametre du sulcus 
30 de chacun des patients. Or, la localisation anatomique du sulcus, qui 
forme un sillon entre le corps ciliaire et Tiris, rend techniquement difficile 
la determination in vivo de son diametre, prealablement e une 
intervention chirurgicale. Par consequent, le choix d'un anneau de 
tension tel que decrit dans la demande FR 2 787 991 d*un diametre 
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specifiquement adapte au patient releve necessairement d'une 
estimation empirique. 

Un autre inconvenient de I'anneau de tension connu dans I'etat de 
la technique est lie au fait que la diminution de I'amplitude 
5 d'accommodation de I'oeil n'est pas un phenomene brutal, mais au 
contraire un phenomene continu, qui s'accrott au cours du temps avec le 
vieiliissement. 

On considere que, dans le cas de la presbytie, le diametre du 
cristallin augmente d'environ 20 urn par an, pendant une duree de 20 
10 ans, en gen6ral de 40 a 60 ans. Au cours du vieiliissement, le diametre 
du cristallin augmente done d'environ 400 urn. 

Pour le maintien d'une correction optimale au cours du temps, il 
serait done necessaire de remplacer regulierement I'anneau de tension 
implante par un anneau de plus grand diametre susceptible de 
15 compenser la perte de tension croissante des zonules. 

Le demandeur s'est attache a mettre au point un dispositif 
ameliore qui resout les inconv6nients techniques des dispositifs 
anterieurs. Le demandeur a en particulier pris en compte le fait que la 
contrainte mecanique permettant de compenser la perte de tension des 
20 fibres zonulaires est variable au cours du temps et qu'une correction 
optimale necessiterait le recours a un dispositif permettant de faire varier 
les contraintes mecaniques provoquant une remise en tension des fibres 
zonulaires, de maniere continue, au fur et a mesure que s'accroTt le 
diametre du cristallin. 
25 A la connaissance du demandeur, aucun dispositif de I'etat de la 

technique ne permet une telle adaptation de la correction de I'amplitude 
d'accommodation de I'oeil, de maniere continue, au fur et a mesure de 
I'accroissement de I'affection oculaire, en particulier de la presbytie. 

Les inconvenients techniques des dispositifs anterieurs decrits ci- 
30 dessus ont ete resolus selon I'invehtion. 

Le demandeur s'est attache a mettre au point un dispositif pour 
traiter une affection oculaire liee a une diminution de I'amplitude 
d'accommodation permettant de traiter I'ensemble de la population de 
patients, que! que soit le diametre du sulcus ciliaire, et quel que soit le 
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degr£ devolution de I'affection, en particulier quel que soit le degre 
devolution de la presbytie. 

II est montre selon Tinvention qu'un dispositif se presentant sous 
la forme d'un anneau, ouvert ou ferm£, et dont on peut faire varier le 
5 diametre externe permet, une fois introduit dans Poeil, au niveau du 
sulcus, de remettre en tension les fibres zonulaires dans une mesure 
suffisante pour compenser uniquement la perte de tension provoquee 
par ('augmentation du diametre du cristallin, chez un patient donn6, a un 
instant donne de revolution de son affection oculaire. 

10 La presente invention a pour objet un dispositif pour trailer une 

affection oculaire Ii6e a une diminution de I'amplitude d'accommodation 
de I'oeil due a une perte de la tension des fibres zonulaires provoquee 
par I'augmentation du diametre du cristallin, ledit dispositif etant destine a 
etre implante par voie chirurgicale dans le sulcus ciliaire, en arriere de 

15 I'iris, et determine de fagon a compenser la perte de tension des fibres 
zonulaires en exergant sur le sulcus ciliaire une pression tendant a 
augmenter son diametre, 

caracterise en ce que ledit dispositif comprend une enveloppe tubulaire 
fermee (1) constitute d'un materiau elastique et etanche aux fluides, 

20 I'enveloppe (1) ayant la forme d'un anneau ou d'une portion d'anneau 
ayant un diametre externe (20) predetermine au repos, la paroi interne 
(11) de I'enveloppe (1) deiimitant une lumiere (12) destinee a etre 
remplie d'un fluide incompressible tendant & augmenter le diametre 
externe (20) jusqu'a une valeur pour laquelle la compensation de la perte 

25 de tension des fibres zonulaires est obtenue. 

D'autres caracteristiques et avantages de ('invention apparaTtront 
mieux a la lecture de la description qui suit le mode de realisation de 
['invention donnee a titre d'exemples non limitatifs. La description se 
refere aux figures annexees sur lesquelles : 

30 La figure 1 represente une hemi coupe sagittale superieure d'un 

oeil humain au repos sans accommodation ; 

La figure 2 est un schema du dispositif selon I'invention ayant la 
forme d'un anneau ferm6. 

La figure 2A represente le dispositif dans sa totalite. 
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La figure 2B represente une section de l'enveloppe tubulaire 
fermee(l). 

La figure 3 represente un schema du mode de realisation du 
dispositif selon ['invention dans lequel l'enveloppe tubulaire fermee (1) a 
5 la forme d'une portion d'anneau et constitue un anneau ouvert ; La figure 
3A represente le dispositif complet ; la figure 3B represente une section 
de l'enveloppe tubulaire ferm6e (1) ; 

La figure 4 est un premier mode de realisation d'une valve (13) 
constitute d'une section partielle en biseau de I'enveloppe (1) ; 
10 La figure 5 represente un second mode de realisation d'une valve 

(13) comprenant un volet mobile, du type « Dukbill Valve ». 

La figure 6 represente un troisieme mode de realisation d'une 
valve (13) dans lequel I'enveloppe (1) est munie d'un tube de type 
catheter (13) comprenant une valve a son extremite opposee a la lumiere 
15 (12) de I'enveloppe (1); 

La figure 7 est un schema d'une hemi coupe sagittale superieure 
d'un oeil , dans lequel le dispositif selon ('invention a ete introduit dans le 
sulcus ciliaire. 

La figure 8 represente une hemi-coupe sagittale superieure d'un 
20 oeil au repos sans accommodation, avec le dispositif selon invention en 

place dans le sulcus ciliaire, I'oeil ayant subi une sclerotomie ciliaire 

anterieure en regard (121). 

L'enveloppe (1) est constituee en un materiau biocompatible dont 

les caracteristiques mecaniques lui conferent une rigidite suffisante pour 
25 conserver sa forme annulaire lorsque la lumiere (12) est remplie d'un 

fluide incompressible. De plus, le materiau dont est constitue I'enveloppe 

(1) doit §tre suffisamment souple ou eiastique pour se dilater et ainsi 

augmenter le diametre externe (20) du dispositif apres le remplissage de 

la lumiere (12) avec le fluide incompressible, a une valeur de pression du 
30 fluide superieure a la pression pour laquelle I'anneau ou la portion 

d'anneau est consider « au repos ». 

L'enveloppe (1) est « au repos » lorsque la lumiere (12) est 

totalement remplie du fluide incompressible sans provoquer de dilatation 

de l'enveloppe (1). 
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La determination du stade auquel I'enveloppe (1 ) est « au repos » 
peut etre facilement realisee par I'homme du metier. A titre illustratif, 
I'homme du metier peut utiliser un dispositif de remplissage muni d'un 
moyen de mesure de la pression du fluide incompressible dans la 
5 lumiere (12) de I'enveloppe (1), par exemple un micromanometre, 
dispose entre le dispositif de remplissage et I'entree de la lumiere (12). 
Au debut du remplissage de I'enveloppe (1), si celui-ci est effectu6 a un 
debit constant, la pression mesuree est elle-meme sensiblement 
constante. A partir d'une valeur du volume de fluide incompressible 

10 introduit dans la lumiere (12) de I'enveloppe (1), il est observe une 
augmentation de la pression. La pression augmente lorsque le volume 
de la lumiere (12) est entierement rempli du fluide incompressible et que 
tout volume supplemental de fluide incompressible introduit dans la 
lumiere (12) impose une dilatation des parois de I'enveloppe (1). 

15 De preference, I'enveloppe (1) est constitute d'un materiau 

elastomere biocompatible. 

Par « materiau elastomere », on entend selon I'invention un 
materiau qui peut etre allonge de mantere tepetee jusqu'a deux fois sa 
longueur initiale (200% de la longueur initiale) £ temperature 

20 physiologique (37°C) et qui revient rapidement a sa longueur initiale 
apres suppression de la contrainte mecanique d'etirement. 

Notamment, un materiau elastomere repond a la definition de la 
norme D5538-98 de I'ASTM relative a la pratique standard des 
elastomeres thermoplastiques. 

25 Avantageusement, le diametre externe (20) de I'anneau ou de la 

portion d'anneau au repos est compris entre 9,5 mm et 11,5 mm. Le 
diametre externe (20) de Tanneau ou de la portion d'anneau au repos est 
de preference compris entre 10 mm et 1 1 mm et de maniere tout a fait 
preferee entre 1 0,5 mm et 1 1 ,5 mm. 

30 Par diametre externe (20) de I'anneau (1) « au repos », on entend 

selon I'invention le diametre externe de I'anneau apres le remplissage de 
la lumiere (12) de I'enveloppe (1) par un fluide incompressible, sans 
provoquer de dilatation de I'enveloppe (1), comme decrit ci-dessus. 

Le diametre externe (20) de I'anneau defini ci-dessus a de 

35 preference une valeur inferieure aux valeurs basses du diametre du 
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sulcus ciliaire qui ont pu etre mesurees chez Thomme. Ainsi, le dispositif 
selon I'invention.dont le diametre externe (20) peut etre augments sous 
I'effet de la pression du fluide incompressible introduit dans la lumi&re 
(12), peut etre adapte a tous les patients et a tous les stades devolution 
5 d'une affection oculaire liee a une diminution de ('amplitude 
d'accommodation de I'ceil, en particulier la presbytie. 

Les caracteristiques d'elasticite du materiau biocompatible 
constituant I'enveloppe (1 ) sont telles qu'elles permettent une dilatation 
de I'enveloppe (1) jusqu'a atteindre un diametre externe (20) de I'anneau 
10 compris entre 12 mm et 14 mm, avantageusement entre 12 mm et 13,5 
mm et de mantere tout a fait preferee entre 12 mm et 13 mm. 

Selon un premier mode de realisation, I'enveloppe tubulaire 
fermee (1) est un anneau tubulaire ferme, comme represents sur la 
figure 2. 

15 Selon un second mode de realisation, I'enveloppe tubulaire 

ferm6e (1) a la forme d'une portion d'anneau, c'est-S-dire constitue un 
anneau ouvert, dont I'angle d'ouverture (221) est compris entre 1° et 
100°, tel que represents sur la figure 3. 

On prefSrera toutefois le mode de realisation en anneau ferme afin 
20 d'eviter les contacts discontinus avec le sulcus et les fibres zonulaires 
afin d'avoir, au contraire, un contact uniforme applique sur toute la 
surface de la gouttidre annulaire du sulcus ciliaire posterieur. 

Selon un premier aspect, le dispositif selon I'invention est 
depourvu de moyen specifique destine au remplissage ou au vidage de 
25 la lumiere (12). Selon cet aspect particulier du dispositif, le remplissage 
ou le vidage de la lumiere (12) peut §tre r§alis6 par introduction d'un tube 
de tres faible diametre au travers de I'enveloppe (1), par exemple 
I'aiguille d'une seringue medicale. Dans ce cas, i'6lasticit§ du materiau 
polymere suffit a assurer I'etancheite de I'enveloppe (1) apres retrait du 
30 tube (aiguille), comme c'est le cas par exemple pour un catheter medical. 

Selon un second aspect particulier du dispositif, I'enveloppe (1) 
est munie d'une valve (13) permettant I'entree ou la sortie du fluide 
incompressible par la lumiere (12). 

La valve (13) peut etre de tout type en soi connu. 
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La figure 4 pr6sente un premier mode de realisation d'une valve 
(13) constitute d'une section partielle, en biseau, de I'enveloppe (1) 
permettant Introduction d'un dispositif de remplissage, par exemple 
I'aiguille d'une seringue. Ce type de valve est retrouve classiquement 
5 dans des dispositifs m6dicaux . 

La figure 5 iilustre un second mode de realisation d'une valve (13) 
munie d'un volet mobile dont les bords deviennent jointifs sous I'effet de 
la pression du fluide & I'interieur de la lumtere (12) et empechent ainsi la 
sortie du fluide. Un tel type de valve est communement designe sous le 
10 terme « Duckbill Valve ». 

La figure 6 iilustre un troisteme mode de realisation d'une valve 
(13), dans lequel la lumiere (12) de I'enveloppe (1) est accessible au 
travers d'un tube de type catheter dont I'extr6mite est munie d'une valve 
(13). 

15 Avantageusement, le diamdtre (21) de I'enveloppe (1) au repos 

est compris entre 0,5 et 2 mm. 

La figure 7 represente une hemi-coupe sagittale sup6rieure d'un 
ceil au repos sans accommodation, avec le dispositif selon I'invention en 
place dans le sulcus ciliaire. 

20 La figure 8 represente une hemi-coupe sagittale suptrieure d'un 

oeil au repos sans accommodation, avec le dispositif selon I'invention en 
place dans le sulcus ciliaire, I'oeil ayant subi une sclerotomie ciliaire 
anterieure en regard (121). 

Selon encore un autre aspect, le dispositif selon I'invention est 

25 caract6ris6 en ce que I'epaisseur de I'enveloppe (1) est d'au moins 50 
pm. L'6paisseur de I'enveloppe (1) est variable, notamment en fonction 
de la nature du mat<§riau biocompatible utilise pour fabriquer cette 
derni£re et les caracteristiques mecaniques, en particulier le module 
d'elasticite, dudit materiau biocompatible. 

30 Selon le materiau, I'epaisseur de I'enveloppe (1) est 

avantageusement comprise entre 50 pm et 1000 pm, de preference 
entre 100 pm et500 pm. Dans les conditions d'utilisation, le dispositif 
de I'invention, tel que d6fini ci-dessus, est caracteris§ en ce que la 
lumiere (12) de I'enveloppe (1) est remplie d'un fluide incompressible. 
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Le fiuide incompressible peut etre de toute nature compatible avec 
une utilisation & long terme dans I'organisme. II est de preference une 
solution physiologique couramment utilis6e dans le domaine medical , 
par exemple une eau distill6e comprenant 0,09% en poids de chlorure de 

5 sodium dissous ou une solution type BSS (buffered saline solution). 

Selon un avantage technique suppl6mentaire, le dispositif selon 
('invention, qui possdde une grande soupiesse et des dimensions 
r£duites avant remplissage, peut etre facilement introduit dans la 
chambre oculaire sous une forme pltee, par exemple par voie de 

10 microendoscopie oculaire, en ne n6cessitant qu'une incision de 
dimension reduite de la cornee prealable & son implantation. Le fiuide 
incompressible peut alors etre introduit dans la lumiere (12) de 
I'enveloppe (1) du dispositif apres implantation afin de realiser sa mise 
en place definitive dans le sulcus. 

15 Dans les conditions d'utilisation, le dispositif selon I'invention est 

caracterise en ce que le fiuide incompressible est a une pression 
determinee pour laquelle le diametre externe (20) de I'anneau ou de la 
portion d'anneau compense la perte de tension des fibres zonulaires 
chez un patient. De maniere tout a fait pr6f6ree, la pression d6termin6e 

20 du fiuide incompressible est celle pour laquelle le diametre externe (20) 
de I'anneau ou de la portion d'anneau remet a nouveau en tension les 
fibres zonulaires. 

Compte tenu des dimensions anatomiques du sulcus ciliaire, le 
dispositif en place doit s'ins6rer dans un diametre 2*R(sulcus) (avec R= 

25 rayon du sulcus) environ et pouvoir exercer une force d'extension 
permettant une dilatation du rayon de I'anneau scleral de R(sulcus 
distendu)-R(sulcus) d'au moins 400 [jm/2 (puisque la perte d'amplitude 
d'accommodation maximale apres 20 ans de presbytie correspond a une 
distension du diametre cilio-equatorial de 400 pm). 

30 Le diametre externe (21) de I'enveloppe (1) du dispositif tubulaire 

ne doit pas exceder 2 mm pour s'inscrire dans le sulcus anatomique. Si 
I'epaisseur du biomateriau de I'enveloppe (1) mesure Ep(enveloppe), le 
volume de la lumiere du dispositif non distendu peut alors etre calculi 
selon la formule suivante : 
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V(lumiere du tube)= n[R(enveloppe)-Ep(enveloppe)] 2 x 2tc[R(suIcus)- 
R(enveloppe)]. 

Pour une enveloppe (1) cTun diametre (21) de 2 mm et d'une 
epaisseur de 200 urn, le volume de la lumiere (12) de I'enveloppe au 
5 repos est de 58,05 mm 3 , en appliquant la formule ci-dessus. 

Sous I'effet de la pression de gonflage du fluide incompressible 
dans la lumiere (12), Penveloppe (1) se distend avec une augmentation 
de rayon R(sulcus distendu)-R(sulcus), ce qui fait passer son rayon de 
coupe de R(enveloppe au repos) a R(enveloppe distendue 
10 )=R(enveloppe)+[R(sulcus distendu)-R(sulcus)]. 

Le volume de la lumiere (12) de I'enveloppe (1) distendue du 
dispositif & un volume final qui peut etre calcul6 selon la formule 
suivante : 

V'(lumiere distendue de I'enveloppe) = 7r[R(enveloppe)+[R(sulcus 
15 distendu)-R(sulcus)]-Ep(enve!oppe)] 2 x 2n [R(sulcus distendu)- 
R(enveloppe)], 

soit 94.65 mm 3, si Ton neglige la diminution d'epaisseur de la paroi du 
tube sous I'effet de la distension (Ep(enveloppe)=constante). 

La pression determinee du fluide incompressible pour laquelle le 

20 diametre externe (20) de I'anneau ou de la portion d'anneau realise la 
compensation de la perte de tension des fibres zonulaires chez un 
patient peut etre aisement determinee par I'homme du metier. 

Par exemple, Thomme du metier peut utiliser un dispositif de 
remplissage tel que mentionn<§ pr6cedemment, qui comprend un moyen 

25 de mesure de la pression du fluide incompressible situ6 en aval du 
dispositif de remplissage et en amont de la lumtere (12) de I'enveloppe 
(1). Le diametre externe (20) de I'anneau ou de la portion d'anneau 
permettant la compensation de la perte de tension des fibres zonulaires 
chez un patient est atteint lorsqu'une brusque augmentation de la 

30 pression du fluide incompressible est mesur6e. 

En reference & la figure 7, une fois en place dans le sulcus ciliaire 
et rempli du fluide incompressible a la pression de compensation, le 
dispositif de I'invention assure une tension de surface qui se transmet de 
la surface de la paroi externe (10) sur la quasi-circonference anatomique 

35 du sulcus (22) ayant pour effet principal un eloignement du corps ciliaire 
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(23) par rapport au centre gSometrique de Tceil dans le plan frontal 
correspondent, ainsi qu'une bascule posterieure du corps ciliaire (23) sur 
toute sa periph£rie avec bombement dans le vitre anterieur peripherique, 
entraTnant une mise en tension des fibres de la zonule (24) qui 

5 redeviennent actives pour une accommodation efficace. En cas de 
rigidity sc6rale excessive, Teffet biomecanique de distension de Tanneau 
sc6ral par le dispositif en place dans le sulcus selon ('invention peut etre 
augmente en realisant une ou plusieurs incisions dans les quatre 
quadrants selon la technique de scl6rotomie ciliaire anterieure (25), 

10 comme cela est represents sur la figure 8 

Le dispositif selon invention peut egalement etre utilise pour 
diminuer la pression intraoculaire en augmentant le degre d'ouverture de 
Tangle irido-corn6en (26), provoquant une amelioration de la filtration 
trab§culaire et uveo-sclerale. 

15 Le dispositif selon Tinvention peut Egalement presenter des 

surfaces d'ancrage situees sur sa paroi exterhe (10) ou dans la paroi (1) 
permettant la delivrance d'un medicament quelconque par simple 
diffusion ou diffusion active (reservoir m§dicamenteux) destin6e au 
segment interm6diaire de Toeil notamment pour ameliorer I'efficacit6 du 

20 dispositif dans la presbytie, ou traiter d'autres affections oculaires 
(glaucome, cyclite, nitis, cataracte). 

Le dispositif selon I'invention peut egalement presenter des zones 
d'attache pour la fixation d'une lentille intraoculaire precristallinienne ou 
autre dispositif dans la compensation des troubles de refraction oculaire 

25 (myopie, hypermetropic, astigmatisme). 

Ainsi, il n'est pas necessaire, avec le dispositif de Tinvention, de 
reaiiser une mesure du diam&tre du sulcus du patient a traiter, ni de 
realiser une mesure du diam&tre externe (20) de Tanneau requis pour 
cornpenser la perte de tension des fibres zonulaires chez un patient, 

30 puisque la remise en tension des fibres zonulaires peut §tre determinee, 
notamment par la mesure du brusque changement de pression du fluide 
incompressible au sein de la lumtere (12) de Tenveloppe (1) lorsque le 
diametre externe (20) de Tanneau a atteint une valeur telle que le 
dispositif s'appuie efficacement sur le sulcus, et les fibres zonulaires et 
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permet ainsi le r§tablissement d'une amplitude d'accommodation 
normale. 

Selon encore un autre aspect, le dispositif de I'invention est 
caract6ris6 en ce que le materiau 6lastom6re biocompatible est choisi 

5 parmi une silicone, notamment un caoutchouc de silicone, un 
homopolymere ou un copolymere de polyolefine, un polyurethane, un 
polyacrylique, un hydrogel, un melange d'hydrogel et de silicone, un 
melange de collagene bovin et d'hydrogel, un 6Iastomere de chlorure de 
polyvinyle, un polytetrafluoroethyiene (PTFE), un polysulfone ou encore 

10 un caoutchouc naturel ou synthetique. 

On peut en particulier utiliser des elastomeres biocompatibles 
choisis parmi les composes suivants : 

poiyur6thane/methacryIoyloxyethyl, phosphorycholine, silicone-urethane, 
N-acyliminoethylene, diene/oI6fine, organopolysiloxanes et 

15 polydim<§thylsiloxanes, thermoplastiques butadienes et acryliques, 
polyesters/PVC, le PET, polyphosphazenes, latex, butylstyr§ne, 
fluoropolyurethane, nylon, SIS-/SBS-§lastomeres, polycarbonate- 
urethane, polyether-etherk6tone, PTFE, PMMA, dexplastomere, 
alkylammonium-montmorillonite. 

20 On peut aussi utiliser le materiau 6lastom6re appele « Hytrel » et 

consistant en un copolymere sequence coniprenant les segments de 
formules (1) et (3) suivantes : 



25 




(D 



— ^o-lWt-j— o- 




(2> 



Dans laquelle n est un entier compris entre 1 et 1 6. 
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Le bloc de formule (1) ci-dessus est P6ther de glycol et de 
dimethyl terephtalate polytetram6thylene (PTMEG/T), ayant un poids 
moleculaire copris entre 600 et 3000. 

Le bloc de formule (2) est le tetram6thyl£ne terephtalate (GT). 
5 Le produit « Hytrel » resultant de la condensation des blocs de formule 
(1) et de formule (2) ci-dessus sont des copolymdres sequences 
constitu6s des segments durs 4GT cristallins et de segments mous 
elastomeres amorphes de polyalkyl&ne 6ther terephtalate. 

En faisant varier les proportions des deux phases selon des regies 
10 connues de I'homme du metier, on impose les caracteristiques finales du 
copolymere sequence final, tels que la solidite, le module d'elasticite, le 
point de fusion, la resistance chimique et la perm6abilit6. En particulier, 
plus la teneur en bloc GT est grande, plus le copolymere final est dur. 
Pour la fabrication et les caracteristiques des copolymeres de type 
15 « Hytrel », I'homme du metier peut avantageusement se r6ferer a 
I'ouvrage « Handbook of Thermoplastic Elastomers » , edit6 par Benjamin 
M. Walker et public en 1 986. 

Pour la mise en oeuvre d'un elastomere de silicone destine a une 
utilisation medicale, I'homme du metier peut avantageusement se referer 
20 aux normes « F 2038-00 e1 » et « F 2042-00 e1 » de I'ASTM. 

Pour la mise en oeuvre d'un Elastomere de type olefine, Thomme 
du metier se rSferera avantageusement a la norme << D-5593-99 e1 » de 
I'ASTM. 

De maniere generate, pour la fabrication du dispositif selon 
25 ('invention, Thomme du metier se r6f6rera avantageusement aux normes 
«F1441-92 (1998) » et «F 2051-00 » de I'ASTM, relatives a des 
dispositifs implantables en materiau elastomere. 

Selon une autre caracteristique avantageuse, le dispositif selon 
invention comporte des modifications de surface de Penveloppe (1) 
30 utiles en tant que moyen pour ('impregnation de I'enveloppe (1) par une 
composition comprenant un principe actif ou une association de principes 
actifs d'un medicament. 

Une fois le dispositif plac§ In situ dans I'oeil, la surface impregnee 
de I'enveloppe (1) libere localement le principe actif ou ('association de 
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principes actifs, par exemple un ou plusieurs principes actifs parmi ceux 
conventionnellement utilises en opthalmologie. 

Selon encore une autre caracteristique avantageuse, le dispositif 
de Tinvention comprend ausst une gouttfere plac6e sur la surface de 
5 I'enveloppe (1) , cette gouttiere d6limitant un anneau dans le diametre 
interieur du dispositif, ladite gouttiere en anneau consistant en un moyen 
de fixation pour une lentille intraoculaire precristallinienne adaptee a la 
correction de divers troubles de la refraction associSs 3 la presbytie par 
exemple une myopie, une hypermetropic, assoctees ou non a un 
10 astigmatisme. 
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REVENDICATIONS 

1. Dispositif pour traiter une affection oculaire liee a une diminution de 
Tamplitude d'accommodation de I'oeil due £ une perte de la tension des 

5 fibres zonulaires provoqute par I'augmentation du diamttre du cristallin, 
ledit dispositif ttant destine a etre implante par voie chirurgicale dans le 
sulcus ciliaire, en arriere de I'iris, et d6termin6 de fagon £» compenser la 
perte de tension des fibres zonulaires eri exergant sur le sulcus ciliaire 
une pression tendant a augmenter son diam&tre, 

10 . caracterist en ce que ledit dispositif comprend une enveloppe tubulaire 
fermee (1) constitute d'un materiau elastique et etanche aux fluides, 
I'enveloppe (1) ayant la forme d'un anneau ou d'une portion d'anneau 
ayant un diamttre externe (20) predetermine au repos, la paroi interne 
(11) de I'enveloppe (1) delimitant une lumtere (12) destinee a etre 

15 remplie d'un fluide incompressible tendant a augmenter le diametre 
externe (20) jusqu'a une valeur pour laquelle la compensation de la perte 
de tension des fibres zonulaires est obtenue. 

2. Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que I'enveloppe 
20 (1 ) est constitute d'un materiau elastomtre biocompatible. 

3. Dispositif selon Tune des revendications 1 et 2, caracterist en ce que 
le diametre externe (20) de I'anneau ou la portion d'anneau (1) au repos 
est compris entre 9,5 cm et 11,5 mm, avantageusement entre 10 mm et 

25 11 mm. 

4. Dispositif selon I'une des revendications 1 a 3, caracterise en ce que 
le diametre externe (20) de I'anneau ou la portion d'anneau (1) au repos 
est compris entre 10,5 et 1 1,5 mm. 

30 

5. Dispositif selon I'une des revendications 1 £ 4, caracterise en ce que 
I'enveloppe (1) est munie d'une valve (13) permettrant I'entree ou la 
sortie du fluide incompressible par la lumiere (.12). 
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6. Dispositif selon Tune des revendications 1 & 5, caracterise en ce que 
le diametre (21) de I'enveloppe (1) au repos est compris entre 0,5 et 2 
mm, 

5 7. Dispositif selon Tune des revendications 1^6, caracterise en ce que 
I'epaisseur de I'enveloppe (1) est d'au moins 50 \irr\. 

8. Dispositif selon Tune des revendications 1 a 7, caracterise en ce que 
la lumiere (12) de I'enveloppe (1) est remplie d'un fluide incompressible. 

10 

9. Dispositif selon la revendication 8, caracterise en ce que le fluide 
incompressible est a une pression d§terminee pour laquelle le diametre 
externe (20) de I'anneau ou de la portion d'anneau est susceptible de 
compenser la perte de tension des fibres zonulaires chez un patient. 

15 

10. Dispositif selon Tune des revendications 1 a 9, caracterise en ce que 
le mat6riau eiastomere biocompatible est choisi parmi un silicone, une 
polyo!6fine, un polyurethane, un polyacrylique, un hydrogel, un melange 
d'hydrogel et de silicone, un melange de collag6ne bovin et d'hydrogel, 

20 un eiastomere de chlorure de polyvinyle, un polytetrafluoroethylene 
(PTFE) et un polysulfone. 

11. Dispositif selon Tune des revendications 1 a 11, caracterise en ce 
que le materiau eiastomere biocompatible est choisi parmi les 

25 caoutchoucs de silicone, le chlorure de polyvinyle, les homoplymeres ou 
les copolymers de polyoiefines, les elastomeres a base d'urethane, les 
caoutchoucs natureis ou synthetiques. 

12. Dispositif selon Tune des revendications 1 a 11, caracterise en ce 
30 que I'enveloppe (1) comprend des modifications de surface en tant que 

moyen pour impregnation de I'enveloppe (1) avec un principe actif ou 
une association de principes actifs d'un medicament. 

13. Dispositif selon Tune des revendications 1 a 12, caracterise en ce 
35 qu'il comprend une gouttiere placee sur la surface de I'enveloppe (1), et 
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ctelimitant un anneau dans le diam§tre interieur du dispositif, ladite 
gouttiere en anneau consistant en un moyen de fixation pour une lentille 
intraoculaire precristalinienne. 
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